Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-10199-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3505-16-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3505-16-7 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran
contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.



Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Expel™, nombre descriptivo Catéter de drenaje y nombre
técnico Catéteres de otro tipo, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obra en
documento N° 1F-2017-20195001-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-651-391”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Catéter de drenaje.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-209 Catéteres de otro tipo. Marca(s) de (los)
producto(s) médico(s): Expel™.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: El catéter de drenaje Expel MPD Y MPDL, y juego; y MPD de gran capacidad
estan indicados para el drenaje percutaneo del liquido de abscesos. El catéter de drenaje para nefrostomia
Expel y juego esta indicado para proporcionar drenaje externo de las vias urinarias.



Modelo/s:

Expel™ Catéter de drenaje MPD

H7493931006200 Cateter de drenaje MPD (6.3F/20cm)

H7493931008200 Cateter de drenaje MPD (8.3F/20cm)

H7493931010200 Cateter de drenaje MPD (10.3F/20cm)

H7493931012250 Cateter de drenaje MPD (12F/25cm)

H7493931014250 Cateter de drenaje MPD (14F/25¢m)

Expel™ with Twist-Loc™ Hub Catéter de drenaje MPDL
H7493931108250 Catéter de Drenaje MPDL (8.3F/25¢m)
H7493931110250 Catéter de Drenaje MPDL (10.3F/25cm)
H7493931112250 Catéter de Drenaje MPDL (12F/25cm)
H7493931114250 Catéter de Drenaje MPDL (14F/25cm)
H7493931108450 Catéter de Drenaje MPDL (8.3F/45cm)
H7493931110450 Catéter de Drenaje MPDL (10.3F/45¢m)
H7493931112450 Catéter de Drenaje MPDL (12F/45cm)
H7493931114450 Catéter de Drenaje MPDL (14F/45¢m)
H7493931106150 Catéter de Drenaje MPDL (6.3F/15cm)
H7493931108150 Catéter de Drenaje MPDL(8.3F/15cm)

H7493931110150 Catéter de Drenaje MPDL (10.3F/15¢cm)

Expel™ with Twist-Loc™ Hub Juego de Catéter de Drenaje MPDL
H749393110825K 1 Juego de Catéter de Drenaje MPDL (8.3F/25cm)
H749393111025K 1 Juego de Catéter de Drenaje MPDL (10.3F/25cm)
Expel™ Catéter de Drenaje de Gran Capacidad MPD™

H7493932016300 Catéter de Drenaje de Gran Capacidad MPD (16F/30cm)
H7493932018300 Catéter de Drenaje de Gran Capacidad MPD (18F/30cm)
H7493932024400 Catéter de Drenaje de Gran Capacidad MPD (24F/40cm)
H7493932026400 Catéter de Drenaje de Gran Capacidad MPD (26F/40cm)

Periodo de vida util: 37 meses.



Forma de presentacion. Envase unitaric.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica.

Expediente N° 1-47-3110-3505-16-7
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BOSTVON SCIENTEFIC ARGENTINA S AL
RECISTRO D PRODUCTOMEIMCO

PASPOSICION 231872007

ANENO LB

INFORMACION DE 108 ROTULON £ INSTRECOTONES DE L S0 iiE PRODUCTONS MEMCOS
EAPEL™ D BOSTON SCIENTIFIC

EXPEL™
Cateter de Drenaje MPD

liir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-391
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 2546 First Street, Propark, 11 Coyol, Alajuela, Costa Rica

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH - Ciudad Autonoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. H749XXXXXXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXX X-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para ¢l uso (simbolo)
No usar si el envase esta daiado (simbolo)
Resonancia Magnética, Condicional (simbolo)
No para uso biliar (simbolo)

Guia recomendada (simbolo)

Jstéril mediante oxido de etileno.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8. A
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231822002

ANENU LR

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONEN DI USO D PRODECTONS MEICOS
EXPES Y L BOSTON SCIENTIFKC

EXPEL™
With Twist-Loc™ Hub
Catéter de drenaje MPDL

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AAN.M.AT. : PM-651-391
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

‘abricante: Boston Scientific Corporation
Direccidn: 2546 First Street. Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

RIEF: (simbolo) Catalogo No. H749X XXX XXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No uvsar si el envase esta dafiado (simbolo)
Resonancia Magnética. Condicional (simbolo)
No para uso biliar (simbolo)

Guia recomendada (simbolo)

Estéril mediante éxido de etileno.
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BOSTON SCIEN HFSC ARGENTIN S.AL
REGISTRO DE PRODPECTO MEDICO

DISFOSICLON 231872002

ANENO HLE

INFORMACION BE 1OS ROTELOS FAINSTRUCCTONES DI USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EXPEL'™ - BOSTON SCIENTFIC

EXPEL™
With Twist-Loe¢™ Hub
Juego de Catéter de drenaje MPDL

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-391
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

“abricante: Boston Scientific Corporation
Jireccion: 2546 First Street, Prapark, EI Coyol, Alajuela, Costa Rica

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Vedia 3616 1° Piso - C1430DAH -- Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Tel. (54-11) 5777-2640. Tax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. H749XXXXXXXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase esta danado (simbolo)
Resonancia Magnética, Condicional (simbolo)
No para uso biliar (simbolo)

Juia recomendada (simbolo)

Estéril mediante oxido de etileno.
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BOSTON SCHNTIFIC ARGENTIN VS AL

REGISTRO DE PRODUC TO MEDIC O O S T R )
DISPOSICTON 23572002 . S : :
ANEXOHILE

INFORMACION DE LOS ROTCLON U INSERUCTTONES GE U SC I PRODUCTOS MEDICDS

EAPEL'™Y CRBOSTON SCIENTH K

EXPEL™
Catéter de drenaje de Gran Capacidad MPD

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-391
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 2546 First Street, Propark, £l Coyol, Alajuela, Costa Rica

Importador: Boston Scientitic Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. H749XXXXXXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para ¢l uso (simbolo)
No usar si el envase esta daiado (simbolo)
Resonancia Magnética, Condicional (simbolo)
No para uso biliar (simbolo)

Guia recomendada (simbolo)

cstéril mediante oxido de etileno.
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BOSTONSOIENIFIC ARGENTINA S AL

REGISTRODE PRODUCTO NMEMC

DISPOSICHON 2318:2002

ANENO ULS

INFORMACION DE LOS ROTUTOS T USSERECCTD NS BE S DE PRODUECTON MEFDC 6%
EXPEL™ - BOSTON SCIENTEH 1

- 90 dias para el juego y catéter de drenaje MPD. MPDL v de Gran Capacidad MPD Expel

I médico debe evaluar este catéter a los 90 dias o antes, despues de la colocacion.

* Respecto a los catéleres concctados para succion, deben seguirse las practicas clinicas normales al
seleccionar un nivel de vacio estitico. Las pruebas han demostrado que los catéteres pueden soportar una
presion negativa de 200 mm Hg (26,7 kPa).

Pruebas no clinicas han demostrado gue Jos catéteres de drenage Lxpel son compatibles con la RM en
determinadas condiciones. Un pacicnte con estos dispositivos puede somelerse a exploracion sin riesgo en un
sistema de RM que cumpla los siguientes requisitos:

 Campo magnético estatico de 1.5 teslas y 3 reslas inicamente

» Giradiente maximo del campo magnético espacial de 2500 gausios/cm (25 T/m)

« indice de absorcion especifica (IA17) maximo promediado en todo el cuerpo de 2 W/kg, obtenido mediante
2| sistema de RM (modo de funcionamiento normal)

aformacion sobre ios artefactos de la imagen

L.a calidad de ta RMN puede verse perjudicada si la zona de interés se encuentra exactamente en la misma
zona o relativamente cerca del catéter.

Contraindicaciones

El catéter de drenaje esta contraindicado en los lugares en los que sea inaceptable un cateterismo para drenaje
percutdneo.

Episodios adversos

Las posibles complicaciones resultantes del uso de estos dispositivos incluyen, entee otras:
¢ Oclusidon o desalojo del catéter

« Disuria y lrecuencia/urgencia (no para los modelos de Gran Capacidad MPD Expel)
* Incrustacion

« Fistulas

* Hemorragia/Hematoma

+ Infeccion/septicemia

* Dolor

s Perforacion

* Peritonitis

» Neumotorax

Instrucciones de funcionamiento
/ /K

Antes de la colocacion
Antes del uso, todos los dispositivos de la intervencion deben examinarse cuidadosamente para verificar la
barrera estéril, el funcionamiento correcto y ta inegridad del producto.

Para activar el revestimiento hidrofilo:
« Sumerja el catéter en un baino de solucion salina.
* Utilice una gasa hiimeda para nmmpulan ¢l catéter durante la colocacion.

Pagina 8 de 12
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BONTONSOIENTIFIC AIRGEN FINA 5, 4.

REGISTRO DY PRODUCTO MEDICE

PISPOSTCEON 231872002 L Fagy
ANENO T 5 4 P
INFORMACTON DE LOS ROTELOS FINSERE C ¢ 1 b0 0 1St pite DGO TS MEDIE O

EXPEE ™Y - BOSTON SCIENTHFIC

* No limpie el catéter con gasa seca ni con disoiventes, ya que esto puede daiar el revestimiento.
* Mantenga el catéter hdmedo durante la colocacion.

Colocacion del catéter

1. Bajo control fluoroscdpico o visualizacion ecografica. utilice las téenicas habitvales para efectuar la
colocacion de Jos catéteres de drenaje percutaneo, ya sca mediante acceso con trocar o la téenica Seldinger
(cuando resulte apropiado).

2. Verifigue la posicion del orificto de drenaje utilizando ¢l marcador radiopaco y medio de contraste.

3. Una vez que el catéter esté en la posicion deseada, retive las guwas, los trocares o los enderezadores para
permitir que el catéter adopte su configuracion.

Nota: la extraccion de las guias debe ser suave y sin resistencia. Si se experimenta resistencia, extraiga
~uidadosamente las guias y el sistema como una unidad.

«. Inserte el tapan en el conector del catéter. ereando un sello hermético. Consulte la figura 1.

Figura 1. Introduccion del tapon. - 1 \"

Yara el caso de los catéteres MPDL, juego de catéter MPDL. y los catéteres de drenaje MPD, con sistema de
cierre en espiral siga las instrucciones de la seecion Bloqueo de la punta del catéter en espiral.
Para aquellos con punta en J, siga las instrucciones de la seccion Drenaje

Bloguco de la punta del catéler en espiral

I. Para formar el sistemma de cierre en espiral, gire el catéter en sentido contrario a las agujas del reloj bajo
fluoroscopia. Si hay una guia presente, retirela antes de girar el catéter. Este movimiento hard que ¢l catéter
vuelva a formar la espiral.

Nota: tenga cuidado al extraer la guia para evitar que la espiral se desplace.

2. Extraiga la pestaiia de seguridad del conector de blogueo.

3. Para bloquear la espiral en su posicion, tire suavemente de |z sutura hasta percibir resistencia.

4. Mientras sujeta la sutura. agarre ¢l collar de bloqueo y ¢l reductor de tension y gire el collar de blogueo
180 grados en el sentido de las agujas del reloj hasta que se oiga o sienta un clic.

Esta posicion bloguea la espiral en su lugar, pero deja el lumen abierto para la irrigacion y el drenaje. L}
simbolo de blogueo se oscurece.
Pagina 9dc 12
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BONTONSCOWNTIFIC ARGENTINA N AL

REGISTRO DE PRODUECTONEDICO o
DISPOSHCFON 23182002
ANENO LI

INFORMACION PE LOS ROTULOS EISSTRUCCTON S DBE TS0 DE PRODPUCTON MNHEDIKON
EXPELIM S BOSTON SCHENTH M

5. Para asegurarse de que ei conector del catéter esté correctamente bloqueado. trate de girar suavemente el
collar de blogueo en la direccion contraria a las agujas del reloj. Si el collar se mueve, repita los pasos
anteriores para bloquear el conector del catéter.

6. Corte la irrigacion de la sutura con el conector. 7. Contintie con las instrucciones de la seccion Drenaje que
se incluyen a continuacion.

Drenaje

I. Afiance el catéter en su sitio y tenga cuidado de que el cuerpo no se doble. Si utiliza el manguito de
catéter, consulte las instrucciones de fa seccion Manguito de catéter Percufix™, a continuacion.

2. Bl Nuido se drena por medio de una jeringa, succion suave o gravedad.

3. Acople el catéter de drenaje a un tubo de conexion y al sistema de drenaje externo.

5. Retire la cubierta del tapon. Consulte la figura 2.

—
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Figura 2. Retirada de la cubierta del 1apon. //K \—

3. Verifique la posicion del orificio de drenaje utilizando el marcador radiopaco y una inyeccion de contraste.
/. El catéter puede suturarse en su lugar (con cuidado de no doblar el cuerpo del catéter). Para efectuar ¢l
drenaje con jeringa o mediante succion suave, debe acoplar primero el tapon al conector. Seguidamentc,
acople la jeringa o el dispositivo de succion al cierre luer del tapon.

8. Para el drenaje de un sistema cerrado, retire el tapon del conector del catéter y conecle el tubo de conexion

del catéter de drenaje de gran capacidad Expel™ al conector del catéter y al sistema de drenaje. Consulte la
figura 3.

Figura 3. Acoplamiento del tubo de conexion.
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BOSTONSCIENTIFIC ARGENTEINA A o /
REGISTRO DE PRODUCTO MED O
PISPOSICION 23152002
NG LR
INFORMACION DE LOS ROTELOS § INSERVCOCH TS I USO p] BROBLCTOS MERICOS
FAPELYY CBOSTON SCIEN FHC

Extraccion del catéter

I. Desconecte el tubo de conexion del conector del catéter de drenaje.

2. Si debe mantenerse el acceso a los Muidos recogidos. inserte una guia de punta flexible de 0.035 in (0.89
mm) 0 0.038 in (0,97 mm) a través del catéter y mas alla de la punta distal bajo observacion fluoroscopica.
3. Retire cualquier componente utilizado para fijar ¢l catéter (por ejemplo, suturas).

4. Retire el catéter con cuidado

Pura lox Catéreres con cierre en espival existen dos posibles métodos de extraccion:

Precaucion: no intente extracr el catéter antes de desbloquear la espiral segin se indica en los métodos
siguientes.

Nota: se¢ debe intentar aplicar ¢l método 1 en todos los casos. Utilice el método 2 dnicamente cuando no
aueda aplicar el método 1.

Meétodo 1

1. Desconecte el tubo de conexion del conector del catéier de drengje.

2. Mientras sujeta el collar de blogueo por las almohadillas para dedo ovaladas, apricte y gire el collar de
bloqueo 180 grados en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta la posicion “desbloqueada™.

3. Si debe mantenerse el acceso a los liquidos recogidos, inserte una guia de punta flexible de 0.035 in (0.89
mm) o0 0,038 in (0,97 mm) a través del catéler y mas alla de la punta distal bajo observacion Huoroscopica.
Nota: cuando extraiga un catéter de 6,3 I, utilice una guia de 0,035 in (0,89 mm).

4. Retire el catéter con cuidado.

Meétodo 2

1. Corte el cuerpo del catéter lo mds cerca posible del conector para extraer el conector y desbloguear la
espiral.

2. Para mantener el control sobre la sutura, corte el stent por la mitad del ancho a una distancia de
aproximadamente 5-10 cm distal con respecto al corte efectuado en el paso anterior. Sujete la sutura con unas
pinzas y mantenga el control sobre la misma mientras inserta la guia de tamafio adecuado (consulte el tamario
1 la guia en la etiqueta del producto). Tenga en cuenta que, a medida que fa guia endereza la espiral,
.aenguard la longitud de la sutura expuesta.

Nota: cuando extraiga un catéter de 6,3 F, utilice una guia de 0,035 in (0,89 mm).

3. Recuerde que la sutura ya no esta alianzada al catéler. Retire el catéter lentamente y asegurandose de
retirar tanto la sutura como el catéter.

Precaucion: asegtirese de retirar la sutura y el catéter. De lo contrario, la sutura podria permanecer en cl
paciente. La sutura es de nailon de monofilamento no absorbible.

Instrucciones del manguito de catéter Percufix ™ s ' T

UllIILC un manguito de catéter Percufix para asegurar la (ijacion externa de los catéteres con tanjaiios desde
8.3F(2,7mm)a 14 I (4,7 mm).

[. Limpie y seque completamente el lugar del estoma y el drea circundante por medio de un agente

desengrasante, tal como un exfoliante para la piel, acetona o alcohol.

Lis importante limpiar toda el area que vaya a cubrirse con el vendaje transparente (6 x 8 in [15 x 20 em]).

2. Desprenda ¢l papel posterior del manguito de catéter Perculix para exponer el adhesivo. Coloque el

manguito de catéter Perculix sobre la piel y sitie la porcion curva del canal ranurado aproximadamentce a |

Pagina 11 de 12
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BONVON SCIENHERC ARGENPINAS A
REGISTRO DE PRODUC O MEICO / oo
DISPOSH IO 231524002

ANENO IR

ENFORMACION DE LOS ROTELOS EINSTRUCTTONES DE CSO DU PRODUCTOS MEDICOS

EXPEE'Y S BOSNTON MO N IR

cm del lugar del estoma. Presione el manguito para garantizar una buena adherencia a la piel. No es necesario
realizar sutura.

Nota: mientras sujeta ¢l catéter a la piel, tenga cuidado de que no se doble.

3. Inserte el catéter en el canal ranurado. Deslice un amarre de cable a través de cada ranura y ajistelo para
fijar ¢l catéter al manguito Percufix.

Corte el amarre de cable sobrante y gire los amarres de cable dejando el borde cortado hacia el manguito. I'n
lugar de amarres de cable se pueden utilizar suturas.

4. Coloque el vendaje protector transparente sobre el Jugar del estoma, el manguito de catéter y el catéter,
dejando solo el conector expuesto. como sigue:

a. Retire y deseche el recorte de ventana (Paso 1).

b. Despegue el revestimiento de papel del vendaje con borde de papel para exponer fa superlicie adhesiva
(Paso 2).

~. Coloque el vendaje sobre el lugar de aplicacion, alisandolo desde el centro hacia los bordes. Si no se
«ccesita acceder al catéter, el vendaje puede cubrir el catéter completo y el conector. Retire el borde de papel
y alise los bordes del vendaje. 1.os bordes deben presionarse firmemente sobre la piel y alrededor del cuerpo
del catéter para garantizar un sellado impermeable (Paso 3).

Presentacion, manipulacion y almacenamiento

Prescntacion
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacion y almacenamiento
Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A N.M.A.T. : PM-651-391
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

= L—
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“2017-Aio de las energias renovables”

A

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3505-16-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter de drenaje.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-209 Catéteres de otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Expel™.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: El catéter de drenaje Expel MPD Y MPDL, y juego; y
MPD de gran capacidad estan indicados para el drenaje percutaneo del liquido de
abscesos. El catéter de drenaje para nefrostomia Expel y juego estd indicado
para proporcionar drenaje externo de las vias urinarias.
Modelo/s:
Expel™ Catéter de drenaje MPD
H7493931006200 Cateter de drenaje MPD (6.3F/20cm)
H7493931008200 Cateter de drenaje MPD (8.3F/20¢cm)
H7493931010200 Cateter de drenaje MPD (10.3F/20cm)

H7493931012250 Cateter de drenaje MPD (12F/25¢cm)
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H7493931014250 Cateter de drenaje MPD (14F/25cm)

Expel™ with Twist-Loc™ Hub Catéter de drenaje MPDL

H7493931108250 Catéter de Drenaje MPDL (8.3F/25cm)
H7493931110250 Catéter de Drenaje MPDL (10.3F/25cm)
H7493931112250 Catéter de Drenaje MPDL (12F/25cm)

H7493931114250 Catéter de Drenaje MPDL (14F/25cm)
H7493931108450 Catéter de Drenaje MPDL (8.3F/45cm)
H7493931110450 Catéter de Drenaje MPDL (10.3F/45cm)
H7493931112450 Catéter de Drenaje MPDL (12F/45cm)

H7493931114450 Catéter de Drenaje MPDL (14F/45cm)

H7493931106150 Catéter de Drenaje MPDL (6.3F/15cm)
H7493931108150 Catéter de Drenaje MPDL(8.3F/15cm)

H7493931110150 Catéter de Drenaje MPDL (10.3F/15cm)

Expel™ with Twist-Loc™ Hub Juego de Catéter de Drenaje MPDL
H749393110825K1 Juego de Catéter de Drenaje MPDL (8.3F/25cm)
H749393111025K1 Juego de Catéter de Drenaje MPDL (10.3F/25cm)
Expel™ Catéter de Drenaje de Gran Capacidad MPD™

H7493932016300 Catéter de Drenaje de Gran Capacidad MPD (16F/30cm)
H7493932018300 Catéter de Drenaje de Gran Capacidad MPD (18F/30cm)
H7493932024400 Catéter de Drenaje de Gran Capacidad ‘MPD (24F/40cm)
H7493932026400 Catéter de Drenaje de Gran Capacidad MPD (26F/40cm)
Periodo de vida util: 37 meses.

Forma de presentacion: Envase unitario.

A



“2017-Afo de las energias renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa
Rica.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcién del PM-651-391,
con una vigencia cinco (5) aifos a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-3505-16-7

Peressin 10 199 295r 20m

"~ pp, ROBERTO LEDE S

Subadministrador Naciosat
ANMAT



